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РЕЗЮМЕ
Лекарствата сираци са медикаменти или 
ваксини, подходящи за лечение и последваща про-
филактика на пациенти с редки заболявания. 
Наличността им и достъпът до тях са важни 
за намаляване на заболеваемостта и смърт-
ността на засегнатите. Почти всички пациен-
ти с доказано такова заболяване се нуждаят от 
специфично за него лечение. Именно от там се 
поражда необходимостта от разработване на 
стратегии, политики и процедури по създаване, 
разпространение и достъп до ефективни и усъ-
вършенствани терапии. 
Съгласно принципните на правата на човек, 
всеки пациент трябва да има равен достъп до не-
обходимото му лечение, независимо от тежест-
та и спецификата на неговото заболяване. Па-
циентите с редки заболявания не трябва да бъ-
дат изключвани от получаване на възможност-
та за подобряване на здравословно си състояние, 
предвид доказания технологичен и медицински 
напредък в здравеопазването. Именно на тази 
база много правителства и власти изграждат 
законодателства, разпоредби и политики за на-
сърчаване и подобряване на научни изследвания и 
достъпа до модерно, ефективно и навременно ле-
чение за пациенти с редки заболявания. 
Ключови думи: наличност, разходи за лекарства, 
лекарства сираци, достъп на пациента, рядко 
заболяване
ABSTRACT
Orphan drugs are drugs or vaccines suitable for 
the treatment and subsequent prophylaxis of patients 
with rare diseases. The availability and access to them 
are important for reducing the morbidity and mortal-
ity of those affected. Almost all patients with proven 
such diseases need specific treatment. This is where 
the need to develop strategies, policies and procedures 
for creating, disseminating and accessing effective and 
advanced therapies arises.
According to the principles of human rights, ev-
ery patient should have equal access to the necessary 
treatment, regardless of the severity and specificity of 
their disease. Patients with rare diseases should not be 
excluded from the opportunity to improve their health, 
given the proven technological and medical advanc-
es in healthcare. It is on this basis that many govern-
ments and authorities build legislation, regulations 
and policies to promote and improve research and ac-
cess to modern, effective and timely treatment for pa-
tients with rare diseases.
Keywords: availability, medicine expenditure, orphan 
drugs, patient access, rare disease
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осъществяването на заложените цели. Крайна-
та задача е намаляване тежестта на заболявани-
ята върху пациентите, техните семейства и близ-
ки (6).
Поради разликите в икономическата, зако-
нодателната и културната среда, националните 
политики силно варират в структурата и меха-
низмите за постигане на заложените в тях цели. 
Именно поради това не е възможно пренасяне-
то на цялостен вид на една здравна политика от 
една страна директно в друга. За да бъде реали-
зиран докрай и с перспектива за развитие след 
това, е необходимо да се подходи сериозно от 
страна на всеки участник в системата. Ефектив-
ното управление, контролът на заложените сро-
кове и обратната връзка подпомагат за ефектив-
ността на действията към крайните потребители 
- пациентите.
Достъпът на пациенти до лекарства сира-
ци може да бъде разгледан в два аспекта -  на-
личност на медикамента в страната и въз-
можности за реимбурсиране на отделените 
средства. 
Всеки процес от подаването на документи-
те за одобрение, до получаването му преминава 
през различни етапи и регулаторни институции. 
Стъпките са описани в създадена процедура по 
обозначаване на лекарствен препарат за лекар-
ство сирак, изобразена на фиг. 1, както и норма-
тивно зададения период за всяка от тях (3).
Средно около 441 дни са необходими на Ев-
ропейската агенция по лекарства за издаване 
Редките болести са животозастрашаващи 
или хронични инвалидизиращи заболявания, 
със слабо разпространение и висока степен на 
сложност. 
Според общоприетата европейска дефини-
ция, за рядко заболяване се счита такова с раз-
пространение не повече от 5 на 10 000 души в ЕС. 
Това са заболявания, които засягат малък брой 
хора в сравнение с общата популация, като 80% 
от тях са генетични нарушения и 50% от всички 
засягат деца. По тази причина дейностите по от-
ношение на тяхното лечение, достъп и финанси-
ране са свързани със специфични въпроси и са 
предопределени от тяхната рядкост. 
За някои редки болести вече е направен впе-
чатляващ напредък, което показва непрестанно 
и продължително полагане на усилия в областта 
на научните изследвания и социалната солидар-
ност. През 2020 година към списъка са добавени 
още 19 нови медикамента, с разрешение за упо-
треба (9), като към този момент общият им брой 
е над 100. 
Всички засегнати от тези заболявания са из-
правени пред сходни трудности в стремежа им 
за диагностика, правилно и навременно лечение 
и подсигуряване на необходимите медикаменти.
Всички медикаменти, които са предназначе-
ни за лечение на редки заболявания, са под об-
щото наименование лекарства „сираци“. Опреде-
лението е одобрено през 2014 година от Европей-
ската комисия, като първите такива са 72 броя. 
Разрешение за употреба на лекарствата сираци 
се получава по процедура, определена с регла-
мент на Европейския парламент и на Съвета от 
31.03.2004 година. Регламентът е валиден за всич-
ки страни членки на Европейския съюз. За да се 
установи дали е показно едно лекарство за лече-
ние на редки заболявания, Комисията по лекар-
ства сираци преценява дали са изпълнени всич-
ки критерии. Взимайки тези решения, тя се позо-
вава на дефиницията, че са в „интерес на общест-
веното здравеопазване: и на база на „Обективни 
научни критерии за качество, безвредност и ефи-
касност на разглежданите лекарствени проду-
кти, преди вземането под влияние на икономи-
чески и други съображения“ (13). 
Редките болести и лекарствата сираци са един 
от основните приоритети в програмите за об-
ществено здравеопазване на Европейския съюз. 
Основната задача на всеки национален план за 
редки заболявания е поставянето им като при-
оритет за общественото здраве, представянето 
на болестта на най-висше институционално дър-
жано ниво и предлагане на конкретни методи за 
Фиг. 1. Процедура по обозначаване на лекарствен 
препарат като лекарство-сирак 
Източник: Harald Enzmann, Bettina Kaestner, Lyubina 
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на решение за употреба на медикаменти за ред-
ки заболявания. Последващото договаряне меж-
ду фармацевтичните фирми и националните 
власти може да отнеме години (14). 
Предоставянето на разрешение за приложе-
ние на един медикамент в определена държава не 
означава, че то е достъпно за всички европейски 
страни членки. Фармацевтичната фирма, прите-
жател на лекарството сирак, сключва индивиду-
ални договорки с всяка страна, която прояви же-
лание да го прилага на заболелите. 
В България основен проблем се явява време-
то за получаването на одобрение за употреба на 
медикаментите. Процедурата може да продължи 
около две години, в най-добрия случай. Броят на 
чакащи за одобрение и регистрация е над 130 (2).
„Достъп“ като наличност на медикамента 
в страната:
Наличността на лекарство сирак се определя 
с възможността пациент да има достъп до меди-
камент в рамките на националната здравна сис-
тема и да може да бъде придобит от аптека или 
болница. За да бъде определено като наличен да-
ден медикамент, той трябва да притежава разре-
шение за употреба на дадена територия и да бъде 
включен в националните регистри. 
Към март 2021 година Списък на лекарства-
та сираци в Европа с европейско предназначение 
за сираци и европейско разрешение за употре-
ба съдържа над 110 медикамента, а Списъкът на 
лекарствените продукти, предназначени за ред-
ки болести в Европа с европейско разрешение за 
пускане на пазара без обозначение за сираци в 
Европа, наброява над 250 броя (9).
Един от основните приоритети на пациент 
с редки заболявания е предлагането на меди-
камента, необходим му за лечение в страната, в 
която се намира. Липсата му поставя засегнатия 
в позиция на несигурност и ограничава лечение-
то му, докато не бъдат взети необходимите мер-
ки. За съжаление това се случва на една част от 
нуждаещите се пациенти. Достъпът до медика-
менти в някои страни от Европейския съюз се 
явява голямо предизвикателство. Съществуват 
разлики в системите за възстановяване и ценоо-
бразуване в държавите членки. Те са на база до-
пълнителни фактори като ресурси за здравео-
пазване и по-специално за редки заболявания, 
вид на здравната система и здравното осигуря-
ване, правила за поемане на разходите за меди-
каментите и съвместно плащане на пациентите и 
други. Пример за това е страна като Италия - съ-
ществуват разлики в наличността на лечението 
и достъпа до медикаменти, диагностика и грижи 
на регионално ниво, в зависимост от всяка реги-
онална система за управление на здравеопазва-
нето (10).
Европейската агенция по лекарства изготвя 
сравнителна таблица, характеризираща достъпа 
до лекарства сираци в няколко европейски стра-
ни. Критериите са наличие на медикамента за 
ранен достъп, преди получаване на одобрение за 
употреба и бързина на достъп до медикамента за 
крайния потребител. Първият критерий включ-
ва възможности за състрадателна употреба, кое-
то е опция за лечение, позволяваща неоторизи-
рано лекарство при строги условия на разработ-
ка (4). Другите два варианта са прилагане на ме-
дикамента на номинална база пациенти и полу-
чаване на разрешение за временна употреба.
Според проучване на Европейската агенция 
по лекарства, Австрия, Белгия, Дания, Испа-
ния, Гърция и Великобритания са част от стра-
ните, които прилагат лекарствата сираци на база 
състрадателна употреба или на номинална база 
Държава Ранен достъп до лекарства-сираци Достъп
Австрия Състрадателна употреба/ Нормативна база Бавен
Белгия Състрадателна употреба/ Нормативна база Бавен
Дания Състрадателна употреба/ Нормативна база Зависи от медикамента
Испания Състрадателна употреба/ Нормативна база Класически
Гърция Състрадателна употреба/ Нормативна база Класически
Великобритания Състрадателна употреба/ Нормативна база Бавен
Франция Разрешение за временна употреба Бърз
Италия Разрешение за временна употреба Класически
Табл. 1 Достъп до лекарства-сираци в Европа 
Източник: ЕМЕА Лондон
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на пациенти, докато Франция и Италия издават 
разрешение за временна употреба (табл. 1). 
Във Франция се използва модел с временно 
разрешение за употреба на лекарство сирак с цел 
по-бърз темп достъп до пациенти. Това създава 
улеснение за навлизане на големия брой медика-
менти – 116 на брой. 
„Достъп“ като възможности за реимбурси-
ране на отделените средства:
Достъпът може да бъде определен като пълно 
или частично възстановяване на лекарствата си-
раци от системата на общественото здравеопаз-
ване. Важно е да се отбележи, че се визира за дос-
тъп за всички пациенти с редки заболявания до 
медикаменти, включени в позитивни списъци на 
страни в Европейския съюз.
Поради спецификата и редкостта на заболя-
ванията, малко фармацевтични фирми поемат 
риска от разработване на медикаменти с облас-
тта. Често отделените ресурси за създаването на 
нов лекарствен продукт са прекалено големи и са 
финансово неизгодни на тях. Това се превръща 
в основно притеснение на засегнатите и нуждае-
щите се от лечение. 
Основната задача на европейските регулатор-
ни органи е да преценят дали при инвестиция 
от тяхна страна за разработка, ефективността на 
медикамента би отговаряла на голямото количе-
ство отделени ресурси. Въпреки това се внедря-
ват стимули от тяхна страна към фармацевтич-
ните фирми. Прилагат се чрез облекчения по 
време на фазата за разработване -  намаляване 
или изцяло премахване на такси за подаване на 
документи и регулаторни процедури; премахва-
не на такси към научния екип на Европейската 
агенция по лекарства; защита на данните след ус-
пешно завършване на разработването на проду-
кта – до 10-годишна защита на данните от досие-
то, с цел защита от конкуренцията; ускорен пре-
ход към централизирана европейска процедура 
на разрешение за употреба - възможност при до-
казване на потенциални ползи за пациенти с ред-
ки заболявания се откриват „допускане на меди-
камента при изключителни обстоятелства“, кое-
то позволява достъпа (3). 
Във Франция след оценка на националния 
орган по здравеопазване се договаря цената меж-
ду фармацевтичните компании и министерство-
то на здравеопазването. Двата основни критерия 
на националният орган по здравеопазване са аб-
солютна терапевтична стойност и добавена те-
рапевтична стойност, в сравнение със стандарт-
на грижа. На нейна база се определя и процентът 
на възстановяване на разходите: 0;15;35;65 или 
100%. Пълното покриване на разходите се осъ-
ществява при кохортна група пациенти или пре-
ди централно разрешение чрез временно разре-
шение за употреба на базата на посочен пациент 
(4).
През 2011 година Словения разработва „План 
за работа в областта на редките заболявания“. 
Той е насочен към пациенти, близки на пациен-
тите и всички в системата на здравеопазването, 
работещи в областта на редките заболявания, с 
цел улесняване на грижите за тях (16).
Според визирания план „лекарствата, използ-
вани при лечение на редките заболявания, често 
са особено скъпи и разглеждането на допълните-
лен финансов източник би било разумно“. Поло-
жителното е, че съществуват допълнителни фор-
ми за финансиране, които дават равен достъп на 
пациентите с редки заболявания. Затова проце-
дурата до получаване на достъп до лекарства за 
пациенти с редки заболявания не се различава от 
получаването на останали продукти. На практи-
ка това става чрез подаване на заявка с фармако-
икономически анализ и анализ на въздействието 
върху публичните бюджети, изготвени въз осно-
ва на съответните данни за Република Словения 
и останалите държави членки на ЕС. Отговорът 
за одобрение е 90 дни.
Според закона за лекарствата в хуманната ме-
дицина от 2010 година, в Словения има опреде-
лена максимална цена, която е цена на едро, без 
ДДС, като цената на оригиналните лекарства, в 
това число и тези за редки заболявания, тряб-
ва да е най-ниската от цените на продукта, кои-
то се финансират от публични средства. Според 
закона стойността на общия годишен оборот на 
всички лекарствени форми на дадения продукт, 
приложим към датата на прилагане, не трябва да 
надвишава с 400 000 евро стойността за предход-
ната календарна година (16).
Националният здравен фонд на Италия - SSN 
(Servizio Sanitario Nazionale), осигурява здравно-
то покритие на населението, под ръководството 
на министерството на здравеопазването. То се 
децентрализира на три нива - национални, реги-
онални и локално (14).
В Италия системата за възстановяване на 
разходите се определя от националното равни-
ще, като изпълнението е от регионално равни-
ще. Когато се представи разрешение от Европей-
ската агенция по лекарствата или от италианска-
та агенция по лекарствата, компанията може да 
кандидатства за реимбурсиране (11).




1. Лекарства за лечение на ,,сериозни заболява-
ния“ - тези, които причиняват смърт, изис-
кват хоспитализация или са терапия на забо-
лявания с опасност за живота или трайно ув-
реждане (например: неопластични заболява-
ния, болест на Паркинсон, СПИН).
2. Лечения, които намаляват или премахват ри-
ска от сериозно заболяване (например хипер-
тония, затлъстяване и остеопороза).
3. Лекарства за лечение на ,,остри заболявания,“ 
(например алергичен ринит).
След това резултатите се определят от на-
личието на предварително съществуващите 
лечения:
А. Лекарства за лечение на заболявания без 
адекватно лечение до момента на оценка на но-
вия продукт (този случай касае лекарства си-
раци за лечение на редки заболявания) или на-
сочени към подгрупи на пациенти с абсолютни 
противопоказания за използване на лекарства, 
които вече са на пазара и за които новите лекар-
ства представляват единствената терапевтична 
възможност;
В. Лекарства, предназначени за лечение на за-
болявания, при които подгрупи на пациентите 
са резистентни или неотговарящи на терапия от 
първа линия (това е случай на анти-HIV лекар-
ства и някои противоракови лекарства);
С. Лекарства за лечение на заболявания, за 
които вече съществуват признати лечения.
Ако производителят иска продуктът да бъде 
реимбурсиран, цената на лекарството ще бъде 
определена чрез договаряне между производите-
ля и Комитет по ценообразуване и реимбурсира-
не CPR (Comitato Prezzi di Rimborso). Критерии-
те, използвани по време на преговорите, са:
• ефективност на разходите за фармаце-
втични продукти, когато не съществува 
ефективна терапия;
• съотношението риск-полза в сравнение с 
алтернативни лекарства за това показание;
• разходи за дневно лечение в сравнение с 
продукти със същата ефикасност;
• оценка на икономическото въздействие 
върху националната система за здравно 
осигуряване;
• пазарен дял, който би заел новият продукт;
• цени и данни за консумацията в европей-
ските страни.
Цените на продуктите, включени в категория 
C (не се възстановява от SSN), също са безплат-
ни, но се поемат от допълнителни фондове.
Въпреки че италианската здравна система е 
децентрализирана, ценообразуването и възста-
новяване на разходи основно се решава на нацио-
нално ниво и се публикува в държавен вестник.
В Германия новите медикаменти се възста-
новяват при навлизане на пазара, като фарма-
цевтичната фирма собственик определя крайна-
та цена през първата една година. След изтича-
не на този период цената се договаря между Гер-
манската асоциация на задължителните здрав-
ноосигурително фондове и производителя, като 
е необходима оценка на ползите от медикамен-
та и сравнение с най-добрата използвана практи-
ка до момента. Здравната застраховка е задължи-
телна в Германия. Приблизително 86% от населе-
нието е включено в задължително здравно оси-
гуряване, което осигурява болнично, амбулатор-
но, психично здраве и лекарствено покритие (7). 
В Румъния Националната агенция по лекар-
ствата и медицинските изделия е консултативен 
орган в процеса на вземане на решение за възста-
новяване на разходи. Лекарството се възстано-
вява след положителните съвети на агенцията; 
новите лекарства, които изискват допълнително 
финансиране, подлежат на преговори за обем-
ни цени. Лекарствата сираци, включени в нацио-
нална терапевтична програма, се възстановяват 
изцяло. След като дадено лекарство получи по-
ложителна препоръка, то трябва да бъде офици-
ално включено в списъка и публично достъпни-
те насоки за определена болест се променят (5).
Бюджетът за реимбурсиране в Полша на ле-
карства от обществения фонд е 17% от общия 
бюджет. Той покрива реимбурсния списък за 
аптечни продукти; химиотерапия; лекарствени 
програми в болниците, отнесени до определен 
брой пациенти (12).
Отделно съществува бюджет в МЗ за техноло-
гични процедури, национални здравни програ-
ми и индивидуални решения за възстановяване 
на лекарствата. Пациентите са длъжни да запла-
щат процент от разходите си за лекарства, като 
той зависи от категорията на реимбурсация, но 
не се доплащат лекарства с доказана ефектив-
ност при лечение на онкологични заболявания, 
психични заболявания, както и лекарства по 
специални програми.
Съществува фиксирана такса, която пациен-
тът плаща за лекарства за хронични заболява-
ния, които не представляват значителна финан-
сова тежест за болния. За импровизирано при-
готвени версии на такива лекарства фиксирана-
та сума се равнява на 0,5% на месечна минимална 
работна заплата в следното разпределение:
• 30% доплащане: за лекарства, които тряб-
ва да бъдат взети за повече от 30 дни (при 
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DDD), но които не отговарят на критери-
ите да са без доплащане или с фиксирана 
такса.
• 50% доплащане: за лекарства, които тряб-
ва да бъдат взети за 30 дни или по-малко 
(при DDD), но които не отговарят на кри-
териите да са без доплащане или с фикси-
рана такса (12).
В графичен вид, изобразени на таблица 3, са 
въведени специфичните държавни инстанции, 
отговарящи за регистрацията и осигуряването 
на достъп до иновативни лекарства, в това чис-
ло лекарства за лечение на редки болести в 9 дър-
жави от ЕС, използвани за референтни държави 
в България (табл. 3).
В България поемането на разходите за оси-
гуряване на лекарства сираци е като при всич-
ки останали медикаменти. Националният съвет 
за цени и реимбурсиране на разходите за меди-
каменти е отговорен за одобрението на медика-
менти относно тяхното пълно или частично въз-
становяване. По-голямата част от лекарствата 
за редки заболявания са заплащани от бюджета 
на Националната здравноосигурителна каса, но 
има такива, които се покриват от бюджетите на 
лечебните заведения, поемащи лечението на за-
сегнатите. Нивото на възстановяване на отделе-
ните средства е между 75 и 100% за лекарствата 
сираци (8).
Важно е да се отбележи, че достъпът до лекар-
ствени средства не е свързан само с финансира-
нето от страна на държавата. Фактори, оказва-
щи влияние, са прозрачни правила за регистри-
ране, ценообразуване, оценка и вземане на реше-
ние за реимбурсиране (възстановяване на разхо-
дите), налични алтернативно продукти, разходи-
те за лечение на пациента, ако медикаментът не 
бъде възстановен, както и социалната полза при 
употреба за сериозни състояния, без алтернатив-
на терапия (2).
Като начало в България бяха взети няколко 
вида мерки за подобряване на достъпа:
• настъпи промяна в регулаторната рамка за 
регистриране на цената на лекарствените 
продукти
• създаде се Национален съвет по ценообра-
зуване и реимбурсиране на лекарствени 
продукти
• прие се Национална програма за редки 
болести
• прехвърлиха се извънболнични лекарстве-
ни терапии от Министерството на здраве-
опазването към Националната здравноос-
игурителна каса (2).
На база извършено проучване сред медицин-
ски специалисти в сферата на редките заболява-
ния - от 100% аудитория 90,9% потвърждава на-
личие на проблем при достъпа до лекарства си-
раци в България. След детайлен анализ на спе-
циално създадени за анкетата въпроси пробле-
мът се провокира предимно от администрира-
нето на документите, свързани или с регистра-
цията и употребата на медикаментите на терито-
рията на страната, или с трудния процес на одо-
брение на самия пациент, кандидатствал за лече-
ние. Тъй като лечението за пациенти с редки за-
болявания с по-голямата си част се покрива от 
Националната здравна каса, самият достъп и на-
личието му се нуждаят от внимание. Резултати-
те на участниците са представени на фиг. 3. (1).
От всички участвали в анкетата 54,5% са на 
мнение, че има проблем с доплащането на лекар-
ства, а останалите 45,5% го отричат. Последните 
години една част от лекарствата сираци и меди-
каментозните терапии на пациенти с редки забо-
лявания се заплащат напълно или частично от 
страна на НЗОК. Друга част остават вън от пози-
тивния списък на лекарствата, което създава го-
леми трудности за пациентите, тъй като цената е 
прекалено висока или биват заменени с техни ге-
нерици, чиято ефективност в някои случаи не е 
достатъчна или не е доказана. Резултатите са из-
образени на фиг. 4 (1). 
На база на направения обзор е необходим дос-
тъп на всички пациенти в Европейския съюз до 
Фиг. 3. Наличие на проблем при достъпа до 
лекарства-сираци 
Източник: Йорданова М./ Дисертационен труд на тема 
“Подобряване достъпа до лекарства сираци за пациенти 
















































































































































































































































































































































































































































Табл. 3. Анализ на достъпа до иновативни лекарства, в това число лекарства за лечение на редки болести 
в 9 държави от ЕС,използвани за референтни държави в България
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лекарства сираци, с доказана ефективност, ниска 
токсичност и значително въздействие върху ка-
чеството на живот и оцеляване, за да се отговори 
на медицинските нужди на засегнатите. 
Достъпът до лекарства за пациенти с редки 
заболявания е оценяван като твърде бавен и са 
налице случаи на отказали се заради невъзмож-
ност или забавяне на одобрение за лечение. Той 
може да бъде характеризиран от два критерия - 
финансова възможност за достъп и липса на дос-
тъп до налични медикаменти. В единия случай 
оценяваме възможността на пациентите да си 
позволят доплащане или изцяло поемане на раз-
ходите за терапиите си, а в другия случай оценя-
ваме наличните медикаментозни ресурси и дали 
всички пациенти, страдащи от рядко заболява-
не, имат възможност да ги намерят на терито-
рията на страната ни.
Чрез измерване на факторите, които създа-
ват най-голямо затруднение в работния процес 
на пациенти с редки заболявания и достъпът им 
до лекарства сираци се оказва, че тази част от за-
конодателната рамка на здравеопазването също 
работи с не добра организация на дейността. Не-
достатъчното финансиране от страна на държа-
вата не позволява навлизането на нови терапии, 
които да бъдат в полза на нуждаещата се част от 
населението. Много често лечението е с доста ви-
сока цена и предизвиква невъзможност от стра-
на на пациентите да го покрият. Към момента на 
територията на България 350 000 души са засег-
нати от някакво рядко заболяване. Едва 5% от 
тези заболявания са лечими, а останалите 95% 
или нямат установена терапия или трябва да из-
ползват поддържаща такава, която изисква про-
дължително отделяне на средства. Критериите и 
оценката на респондентите са пренесени в табли-
чен вид в табл. 2 (1).
Наличието на медикаменти за всички видо-
ве редки заболявания е невъзможно. Алтернати-
вата за участие на пациенти в различни проек-
ти, свързани с тяхното лечение, разрешава този 
проблем. След извършено проучване от между-
народно избрани експерти през 2019 година на 
статуса на възстановяване на разходите на 163 
лекарства сираци, най-голям брой реимбурсира-
ни такива се отчитат в Германия – 148 бр. (90,8%). 
Следващите страни са Шотландия – 113 (69,3%) 
Критерий Оценка
Могат да се използват индивидуални/персонални подходи в лечението на редки заболявания 3,37
Липа на адекватна законодателна рамка и административна ефективност 4,45
Недостатъчна комуникация между институциите 3,73
Липса на информация за нови технологии 3,27
Време и ниво на осигуряване на достъп до терапии, реимбурсирани от страна на НЗОК 3,82
Оценка на ефективността на лечението 3,91
Наличие на чести промени в позитивния лекарствен списък на НСЦР 3,27
Липса на публична стратегия за подобряване на достъпа до лечение при редки заболявания 2,81
Липса на публично/бюджетно финансиране 4
Липса на достатъчно обществена информация за редките заболявания 4
Табл. 2 Оценка на факторите, които създават най-голямо затруднение в работния процес на пациенти с 
редки заболявания
Източник: Йорданова. М - Дисертационен труд на тема: Подобряване достъпа до лекарства сираци на пациенти с 
редки заболявания на територията на Република България“/ 2016г.
Фиг. 4. Съществува ли проблем с доплащането на 
лекарства от страна на пациентите ? 
Източник: Йорданова М. Дисертационен труд на тема 
“Подобряване достъпа до лекарства сираци за пациенти 




и Франция - 112 (68,7%). Покриването на разхо-
дите за най-нисък брой медикаменти се отчитат 
в Полша, а именно 41 бр. – 25,2%. Представянето 
на резултатите са събрани и оформени в табли-
чен вид на фиг. 2 (15).
На територията на целия Европейски съюз 
са създадени специализирани центрове за ред-
ки заболявания, които участват в европейски ре-
ферентни мрежи. (15) На 01.03.2017 година започ-
ва тяхното функциониране в двадесет и шестте 
страните участници. Създадени са 24 специали-
зирани референтни мрежи, с участие на над 900 
здравни екипа. Накратко ЕРН могат да бъдат оп-
исани като виртуални мрежи, подпомагащи раз-
решаването на казуси за нови, сложни и редки 
заболявания. Те допринасят при разработване 
на нови медикаментозни лечения, при обмен на 
информация, спестяват скъпи човешки ресурси 
и, разбира се, време. Тези положителни качества 
подпомагат националните здравни системи и 
създават условия за бърз и ефективен резултат 
за десетки хиляди пациенти. Възможността да 
бъдат създадени условия за трансгранично съ-
трудничество и включени програми позволява 
по-лесния и бърз начин за лечение на пациенти 
в страните от Европейския съюз.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
За пациентите с редки заболявания е от реша-
ващо значение намирането на правилни полити-
ки за достъп до необходимото им лечение. Избо-
рът на грешен модел за справяне с това води до 
отрицателно въздействие върху тяхното здраве 
и проблем в опита им за нормален живот.
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